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Vissa etikprovningsfragor m.m.

Sammanfattning

| beténkandet behandlar utskottet proposition 2007/08:44 Vissa etikprov-
ningsfragor m.m. Propositionen har inte féranlett nagra motioner.

Utskottet stdller sig bakom propositionens forslag om forandringar i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor och i
personuppgiftslagen (1998:204). Utskottet foredar att forfattningsandring-
arna tréder i kraft den 1 juni 2008.

Propositionen foreslar att etikprévningslagens definition av begreppet
forskning ska andras for att tydliggtra vilka aktiviteter som ska etikprévas
enligt lagen. Dessutom tillkommer en definition av begreppet behandling
av personuppgifter.

Vidare foreslér propositionen att etikprévningslagens tillampningsom-
réde utvidgas sa att all forskning som innefattar behandling av sidana
personuppgifter som anges i 13 och 21 8§ personuppgiftsiagen ska etikpro-
vas, oavsett om forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke eller
inte. Tillampningsomradet utvidgas &en genom att forskning, som utfors
med en metod som innebdr uppenbar risk att skada forskningspersonen,
ska etikprovas.

Personuppgiftsagen foreslas bli andrad for att méjliggora att dven andra
an myndigheter ska kunna behandla vissa personuppgifter om lagovertré-
delser m.m., under férutséttning att behandlingen har godkénts enligt
etikproévningslagen.
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Utskottets forslag till riksdagsbes ut

1. Vissa etikprovningsfragor
Riksdagen antar regeringens férslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor med
den andringen att tidpunkten for ikrafttrédandet bestéms till den 1
juni 2008. Déarmed bifaller riksdagen delvis proposition 2007/08:44
punkt 1.

2. Behandling av vissa personuppgifter om lagovertradelser
m.m. for forskningsandamal
Riksdagen antar regeringens férslag till lag om &éndring i personupp-
giftdagen (1998:204) med de andringarna att tidpunkten for ikrafttré-
dandet bestéms till den 1 juni 2008 och att ordet "tillsynsmyndig-
het” i 21 § fjarde stycket ersétts av ordet "tillsynsmyndigheten”.
Déarmed bifaller riksdagen delvis proposition 2007/08:44 punkt 2.

Stockholm den 27 mars 2008

Pa uthildningsutskottets vagnar

Ulrika Carlsson i Skévde

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Ulrika Carlsson i Skévde (c),
Marie Granlund (s), Margareta Palsson (m), Mikael Damberg (s), Betty
Malmberg (m), Christer Nylander (fp), Louise Mamstréom (s), Lars Hjé-
mered (m), Peter Hultqvist (s), Gunilla Tjernberg (kd), Rossana Dinamarca
(v), Thomas Strand (s), Géran Thingwall (m), Caroline Helmersson-Olsson
(s), Per Lodenius (c), Inge Garstedt (m) och Lage Rahm (mp).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

Regeringen lagger i propositionen Vissa etikprévningsfrdgor mm. (prop.
2007/08:44) fram fordag om féréndringar i lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser manniskor och i personuppgiftslagen
(1998:204). Lagforslagen har granskats av Lagrédet som har lamnat forsla-
gen utan erinran.

| propositionen redovisar regeringen ocksd bedémningar vad géller for-
ordnande av ledaméter och erséttare i de regionaa etikprovningsnamn-
derna, rutiner vid forskning som inbegriper dggdonation, ansvarsfordelning
avseende provning av kliniska lékemedel sprovningar samt biverkansrappor-
tering i samband med |8&kemedel sprévningar.

Regeringen gav varen 2003 Vetenskapsradet i uppgift att i samrad med
Forskningsradet for arbetdiv och socialvetenskap kartldgga forskningsom-
réden som inte omfattas av 3 och 4 88 etikprovningslagen, och dar rédet
bedémde att behov av provning av etiska frégor skulle kunna uppkomma.
Vetenskapsrédet rapporterade uppdraget den 3 november 2003 (dnr
U2003/4070/F).

Den 16 september 2004 bedutade regeringen att tillkalla en sérskild utre-
dare med uppdrag att se Gver vissa fragor om etikprovning av forskning
(dir. 2004:111). Utredaren dverlamnade i september 2005 beténkandet Etik-
provningslagstiftningen — vissa andringsférsag (SOU 2005:78). Betankan-
det har remissbehandlats.

Inga motioner har véckts med anledning av propositionen.

| drendet har utskottet tagit emot en skrivelse frén Lakemedelsindustri-
foreningen.
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Utskottets Gvervaganden

Forskningsbegreppet

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen antar regeringens forslag om definition av begreppet
forskning i etikprovningslagen.

Gallande bestammelse

| etikprévningslagen (2003:460) definieras begreppet forskning pa foljande
sétt: vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Propositionen

| propositionen foresldr regeringen att etikprovningslagens definition av
begreppet forskning andras till foljande: vetenskapligt experimentellt eller
teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen for hogsko-
leutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva

Regeringen foreddr darmed att ordet "forskning” i definitionen ersétts
med "experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhédmta ny kunskap”.
Syftet & att skapa en tydlig definition utan att som tidigare samtidigt
anvanda det begrepp som ska definieras. Att den nya definitionen betonar
ett vetenskapligt forhallningssétt innebér att forskning kan sarskiljas fran
annan verksamhet av liknande karaktér, t.ex. kvalitetssakring, resultatupp-
foljning eller journalistiskt arbete.

Enligt regeringen & det inte rimligt att férvénta sig att studenter som
genomgér utbildning p& grundniva eller pa avancerad niva med sikerhet
har hunnit tillagna sig kunskaper och insikter i den omfattning som krévs
for att sdkerstélla skydd for de personer som medverkar i forskning. Stu-
denter bor darfor inte alaggas det ansvar som det innebédr att bedriva
verksamhet dér ménniskor medverkar och dér det finns risk att skada
dessa manniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt. Regeringen fram-
haller att det ar utbildningsanordnarens ansvar att arbeten som utférs av
studenter inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avance-
rad niva bedrivs under etiskt sakerstallda och trygga former. FOr universi-
tet och hogskolor tydliggors detta i 1 kap. 3 a 8§ hogskolelagen, dar det
sdgs att hogskolorna i sin verksamhet ska vérna vetenskapens trovardighet
och god forskningssed. Regeringen uppmérksammar éaen mdjligheten att
vid behov begéra ett r&dgivande yttrande frén en etikprévningsnamnd angé
ende ett arbete som bedrivs av en eller flera studenter.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens fordag om en ny defini-
tion av begreppet forskning i etikprovningslagen. Forslaget fortydligar och
specificerar lagens definition av forskning, vilket utskottet anser & nodvéan-
digt. Vidare delar utskottet uppfattningen att arbeten som utfors av studen-
ter pa grundniva och avancerad nivainte bor omfattas av etikprévningsliagen.

Behandling av vissa personuppgifter

Utskottetsforslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag om att etikprévningslagens
tillampningsomrade ska utvidgas vad géler behandling av vissa
personuppgifter samt att begreppet behandling av personuppgif-
ter definieras.

Gallande bestammelse

Etikprévningslagen (2003:460) ska enligt 3 § tillampas pa forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter enligt 13 § personupp-
giftslagen (1998:204), eller personuppgifter om lagdvertradelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberévanden enligt 21 § personuppgiftsiagen, om forsk-
ningspersonen inte har 1dmnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen.

Propositionen
Regeringen foresldr att tillampningsomrédet for etikprovningdagen ska
utvidgas sa att all forskning som innefattar behandling av s&dana person-
uppgifter som avses i 13 och 21 8§ personuppgiftsagen (1998:204) ska
etikprovas, oavsett om forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen eller inte. En utvidgning av tillampningsomrédet leder
enligt regeringens bedémning till att férutséttningarna for ett hogt integri-
tetsskydd forbéttras patagligt. Vidare framhaller regeringen att den efterstra-
var en samstammighet i hanteringen av prévning av all forskning oavsett
amnesomrade, dvs. det ska inte vara nagon skillnad mellan forskning inom
medicin och 6vrig forskning.

Vidare foreddr regeringen att etikprovningslagen ska fortydligas sa att
det framgdr att med behandling av personuppgifter avses sdan behandling
som anges i 3 § personuppgiftsiagen.
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Utskottets stallningstagande

Utskottet foredar att riksdagen antar regeringens forslag om andringar gal-
lande behandling av vissa personuppgifter. Utskottet delar uppfattningen
att etikprovning ska goras oavsett forskningspersoners samtycke for att
sékerstélla skyddet fér medverkande personer. Vidare instémmer utskottet
i behovet av att fortydliga etikprovningslagens definition av begreppet
behandling av personuppgifter.

Behandling av vissa personuppgifter om
lagovertradel ser m.m. for forskningsandamal

Utskottetsforslag i korthet

Riksdagen antar regeringens férslag om att personuppgiftsiagen
ska andras sa att personuppgifter om lagévertradelser m.m. ska
kunna behandlas for forskningsiandamal av andra &n myndighe-
ter, om behandlingen har godkants enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Gallande bestammelse

Enligt dataskyddsdirektivet (95/46/EG ) f& behandling av uppgifter om
lagovertradelser, brottmélsdomar eller sikerhetsdtgarder endast utforas
under kontroll av en myndighet, eller om lampliga skyddsdtgarder finns i
nationell lag, med forbehall for de andringar som medlemsstaterna kan till-
lata med st6d av nationella bestammelser som innehdler lampliga och
specifika skyddsdtgarder.

Artikeln har i svensk lagstiftning genomfdérts via personuppiftdagens
(1998:204) bestdammelse om ett férbud for andra &n myndigheter att
behandla personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvédngsmedel eller administrativa frihetsberévan-
den (21 8). For att annan @n myndighet ska kunna behandla sidana
uppgifter for forskningsandamal kravs i dag att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestdmmer, meddelat undantag fran forbudet.

Propositionen

Regeringen foreddr att personuppgiftsagen andras s att dven andra &n
myndigheter for forskningsindama ska kunna behandla personuppgifter
om lagovertrédelser m.m., om behandlingen har godkénts enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.
Regeringen konstaterar i propositionen att forskning som innefattar
behandling av personuppgifter om lagovertrédelser m.m. till storsta delen
bedrivs vid myndigheter, framfor allt vid Brottsforebyggande radet samt
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

universitet och hdgskolor. Denna typ av forskning kan dock i princip &ven
bedrivas av andra an myndigheter, t.ex. stiftelser, ingtitut eller féretag.
Regeringen menar att etikprévad forskning som innefattar behandling av
personuppgifter om lagovertradelser m.m. som bedrivs av enskilda réttssub-
jekt bor betraktas pd samma sitt som motsvarande forskning bedriven av
det allménna. Verksamheterna skiljer sig inte p& nagot avgorande sitt nar
det galler kravet pa eller forutsittningar for skydd av enskilda vid behand-
ling av personuppgifter.

Regeringens bedémning & att den prévning som ska ske av en etikprov-
ningsnamnd innefattar sadana lampliga och specifika skyddsatgarder som
avses i dataskyddsdirektivet.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foreslér att riksdagen antar regeringens forslag om att dven andra
an myndigheter for forskningsandaméal ska kunna behandla personuppgifter
om lagovertrédelser m.m., om behandlingen har godkéants enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor. Utskottet
instdmmer i uppfattningen att den typ av forskning som angetts ovan och
som bedrivs av enskilda rattssubjekt bor betraktas pa samma sitt som mot-
svarande forskning som bedrivs av myndigheter. Vidare delar utskottet
beddmningen att prévning av etikprévningsnamnd tillgodoser dataskyddsdi-
rektivets krav pa skyddsatgarder.

Forskning som paverkar forskningspersonen

Utskottetsférdag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag om att all forskning som
utfors med en metod som innebdr en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt ska etikprévas.

Gallande bestdammeélse

Etikprévningslagen ska enligt 4 § tillampas pa forskning som utfors enligt
en metod som syftar till att p&verka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.

Propositionen

| tillagg till gdlande bestdmmelse foresl&r regeringen att etikprévningsia-
gen &ven ska tillampas pa forskning som utfors enligt en metod som
innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.

Regeringen menar att det finns ett behov av att lagens tilldmpningsom-
r&de utvidgas vad avser forskningens metoder. Aven s&dana metoder som
inte har till syfte att paverka forsokspersonen kan, menar regeringen, inne-
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béra en risk for att forsokspersonen skadas fysiskt eller psykiskt. Exempel
pa& metoder och forskningsomraden som den foéreslagna andringen dmnar
omfatta & enk&undersdkningar och intervjuer om kénsloméssigt laddade
amnen. Regeringen framhdller att lagforslagets krav pa en uppenbar risk
for skada innebér att det inte ar troligt att alla enkét- och intervjustudier
eller psykologiska experiment kommer att omfattas av etikprévningslagen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foredar att riksdagen antar regeringens férslag om att forskning
som utférs med en metod som innebér en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt ska etikprovas. Utskottet delar uppfatt-
ningen att dven forskning som inte har till syfte att paverka forsoksperso-
ner kan ha ofordelaktiga effekter av fysisk eller psykisk karaktér, vilket
darmed motiverar etikprovning. Utskottet delar samtidigt regeringens
beddmning att inte alla enk&t- och intervjustudier eller psykologiska expe-
riment kommer att omfattas av etikprévningslagen.

| krafttradande

Utskottetsforsag i korthet
Riksdagen antar utskottets forslag att forfattningséndringarna ska
tréda i kraft den 1 juni 2008.

Propositionen

| propositionen foredar regeringen att forfattningsandringarna ska trada i
kraft den 1 april 2008.

Utskottets stallningstagande

Utskottet foredlér att forfattningsandringarna ska trada i kraft den 1 juni
2008.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2007/08:44 Vissa etikprdvningsfragor m.m.:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.

2. Riksdagen antar regeringens fordag till lag om andring i personupp-
giftslagen (1998:204).
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1. Fordag till lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor

Hirigenom foreskrivs att 2-4 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

1 denna lag avses med
orskning: vetenskaplig forskning
samt utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund,

forskningshuvudman: en statlig
myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors, och
forskningsperson: en levande
ménniska som forskningen avser.

forskning: vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for

att inhdmta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sadant arbete som
utfors inom ramen for hogskole-
utbildning pa grundniva eller pd
avancerad niva,
forskningshuvudman: en statlig
myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors,
forskningsperson: en levande
ménniska som forskningen avser,
och

behandling _av _personuppgifier:
sadan behandling som anges i 3 §
personuppgiftslagen (1998:204).

3§

Denna lag skall tillimpas pa
forskning som innefattar behand-
ling av

Denna lag ska tilldimpas pa
forskning som innefattar behand-
ling av

1. kéinsliga  personuppgifter enligt 13§  personuppgiftslagen

(1998:204), eller

2. personuppgifter om lagéver-
tridelser som innefattar brott,
domar i brottmadl, straffprocessu-
ella tvingsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden enligt 21 §
personuppgiftslagen,
om forskningspersonen inte har
ldmnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen.

2. personuppgifter om lagdver-
trddelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessu-
ella tvAngsmedel eller administra-
tiva frihetsberévanden enligt 21 §
personuppgiftslagen.
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BiLAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

48

Utsver vad som foljer av 3 § Utdver vad som foljer av 3§
skall lagen tillimpas p& forskning ska lagen tillimpas pa forskning
som som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som 2. utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forsknings- syfiar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt, personen fysiskt eller psykiskt

eller som innebdr en uppenbar
risk att skada forskningspersonen
Jysiskt eller psykiskt,
3. avser studier pa biologiskt material som har tagits frin en levande
méinniska och kan hirledas till denna méinniska,
4. innebiér ett fysiskt ingrepp pa en avliden miinniska, eller
5. avser studier pd biologiskt material som har tagits for medicinskt
dndamal fran en avliden ménniska och kan hirledas till denna ménniska.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2008.
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2. Fordag till lag om andring i personuppgiftsagen
(1998:204)

Hirigenom foreskrivs att 21 § personuppgiftslagen (1998:204) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21§

Det dr forbjudet for andra an myndigheter att behandla personuppgifter
om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffproces-
suella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter som avses i for-
sta stycket far dock behandlas for
forskningsdndamal av andra dn
myndigheter, om behandlingen har
godkints enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag fran forbudet i forsta stycket.

Regeringen far i enskilda fall besluta om undantag fran forbudet i for-
sta stycket. Regeringen far &verlata at tillsynsmyndighet att fatta sidana
beslut.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2008.

Tryck: Elanders, Vélingby 2008
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